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GESTAO DO ESTOQUE REGULATORIO NA ANVISA

Cooperacao Técnica e Operacional entre a Anvisa e a Confederagao Nacional da Industria (CNI) para apoiar a gestao do
estoque regulatdrio da Agencia.

DO OBIJETO

1. Colaborar com a alimentacao, avaliacao, monitoramento e valida¢ao do acervo de atos normativos relacionados ao
escopo de atuacao da CNI, disponibilizados no portal da ANVISA.

2. Realizar a compilagao de atos normativos da ANVISA relacionados ao escopo de atuacao da CNI.

3. Promover a criagao de bibliotecas de atos normativos da ANVISA relacionados ao escopo de atuacao da CNI, de
acordo com os assuntos de interesse do usuario.

4. Colaborar na implementa¢ao de metodologias voltadas a avaliagao do estoque regulatdrio da Agéncia relacionado
ao escopo de atuacao da CNI e mensuracao de sua carga administrativa.

5. Promover a troca de informag¢oes e de experiéncias, bem como a difusdao de conhecimentos sobre estratégias,
praticas e procedimentos relativos a gestao do estoque regulatdrio.

gséncia: 25/11/2015 a 24/11/2016
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COMPILACAO

CONSOLIDACAO

Reunidao de todas as leis pertinentes a
determinada matéria em um Unico
diploma legal, com a revogacao formal das
leis incorporadas a consolidacao e sem
modificacdo do alcance nem interrupcao
da forca normativa dos dispositivos
consolidados.

(Decreto n? 4.176, de 28/03/2002, art. 26,
paragrafo unico.)

Relne-se em um unico instrumento legal um
conjunto de atos normativos de determinada
matéria;

Nao se modifica o que estava previsto nos
atos que foram reunidos/consolidados;

Os atos que foram consolidados sao
formalmente revogados.

Consiste em registrar no texto normativo original informacgdes provenientes
de outros textos normativos de mesma hierarquia ou superior que
alteraram a primeira publicacdo. Assim, serao registrados no corpo dos
textos normativos, expedidos pela Anvisa, as informagdes de alteracao,
revogacao, prorrogacao de prazo, retificacao e republicacao, determinadas
por outras normas, conforme padrao de anota¢des da legislacdo federal.
Consiste, portanto, num importante mecanismo de reunido e organizagao
da regulamentacdao em vigor, contribuindo para a acessibilidade normativa.
As modificacdes, acréscimos ou supressoes ficam registrados em um unico
documento, seja por meio do uso de texto tachado (quando partes do texto
original foram revogados), ou por acréscimo de informacdes, devidamente
identificada a parte inserida.

(Diretrizes Gerais para Compilacao Normativa na Anvisa, 2015)

* Registro, no corpo dos textos normativos, das
informacdes de alteracdo, revogacao, prorrogacao de

prazo, retificacdao e republicacao, determinadas por
outras normas;
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2. Realizar a compilagdo de atos normativos da ANVISA relacionados ao escopo de atuacdo da CNI.

INSUMOS

Levantamentoeorganizagéo dos 1500 atos normativos organizados pela Anvisa

- da Anvi (Macrotemas)
atos normativos da Anvisa (RDCs, INs, PRTs vigentes, vigentes com alteracdes e revogados)

Diretrizes para compilacao

* OrientacOes necessarias para a realizacao de compilacoes
de atos normativos da Anvisa;

* Padronizacdao dos procedimentos adotados pela Agéncia
para compilacao dos atos normativos de sua competéncia;

* Referéncia: Portal da Legislacdo do Governo Federal,
mantido pela Casa Civil da Presidéncia da Republica.
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EXEMPLO DE COMPILACAO

INSTRUCAO NORMATIVA N° 2, DE 30 DE MARCO DE 2009

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o Decreto de
nomeacdo, de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreton® 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no
inciso VIII do art. 16 e no inciso I, § 2° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.®
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, resolve:

Art. 1° Determinar a publicacdo do Guia para Producdo de
Lotes-Piloto de Medicamentos, em anexo. (Redacao dada pela
Resolucdo - RDC n” 04, de 28 de janeiro de 2015)

Art. 2°Fica revogada a Instrucio Normativa n°. 6. de 18 de abril
de 2007.

Art. 3° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicacio.

DIRCEU FAPOSO DE MELLO

ESTAGIO ATUAL

QTDE DE ATOS

NORMATIVOS DA ANVISA A CZT“;‘;:IJ_ZCDQO
SEREM COMPILADOS
ANVISA [EESI CONCLUIDA
CNI 588 CONCLUIDA

769 =

Fonte: Anvisa, 07/04/2017.

QTDE DE~
C\OI.ZIILFI,II)L:I();:)SE - STATUS DA VALIDAGAO
PELA ANVISA
109 EM ANDAMENTO
474 EM ANDAMENTO
583 76% DAS COMPILAGOES

DISPONIVEIS NO PORTAL

Previsao de conclusdo da inclusao de todas as compilagdbes no Portal da
Anvisa/pagina de legislacdo: 2° semestre de 2017.

** Macrotemas a serem compilados pela CNI

Alimentos

Cosméticos

Farmacopeia

Insumos Farmacéuticos

Medicamentos

Produtos para a Saude

Saneantes

Toxicologia - Agrotdxicos, tabaco e outros toxicantes

+* Macrotemas compilados pela Anvisa

Gestdo Institucional, Protocolos e Taxas
Laboratdrios Analiticos

Organizagdo e Gestdo do SNVS

Outros Temas Transversais

Portos Aeroportos e Fronteiras
Propriedade Intelectual

Sangue Tecidos Células e Orgdos
Servigos de Saude

ANENENENENE NN
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BENEFICIOS DA COMPILACAO

* Facilitar o acesso aos atos normativos da Anvisa em um Unico documento;

e Garantir informacdes completas sobre as modificacdes ocorridas nas normativas;
 Aumentar a efetividade das pesquisas de normativas;

[ ]

Diminuir a possibilidade de interpretacdes equivocadas das normativas.

BENEFICIOS DA COOPERACAO

* Reducado do tempo para compilacao dos atos normativos da Anvisa;
* Colaborar com o aprimoramento da disponibilizacao das normativas no portal da ANVISA;
* Troca de experiéncias e disseminacao de conhecimentos relacionados a gestao do estoque regulatorio.
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O QUE SE ENTENDE POR GESTAO DO ESTOQUE REGULATORIO DA ANVISA

A gestao do estoque regulatorio consiste em um conjunto de medidas de
acompanhamento sistematico do acervo dos atos normativos para
promover o0 seu acesso, bem como para avaliar e identificar os atos
normativos passiveis de revisao e simplificacao, com o intuito de torna-
los mais _efetivos, com custos adequados aos seus objetivos, de acordo
com as diretrizes da politica regulatéria e do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).
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INICIATIVAS E PERSPECTIVAS DA ANVISA (2008-
2017)

e “
*
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¥
*>

v’ Levantamento de métodos para medi¢do da carga
regulatoria
v Adoc3o de medidas de Simplificacio Administrativa

v Implementacdo de metodologias para avaliacdo do
estoque regulatério

v’ Identificacdo sobreposicdes, incoeréncias, lacunas e/ou

atos obsoletos

v’ Levantamento e sistematizacdo do acervo de atos
normativos
v Promocg3o do acesso

RESULTADOS

v/ Agenda Regulatéria 2017/2020 (priorizacdo de temas a *
partir do diagndstico de problemas relacionados ao marco :
regulatdrio, consulta interna e publica); e

v’ Guilhotina Regulatéria (piloto realizado com Macrotema™=
Tabaco, publicacdo do proximo lote previsto para 12
sem/2017).

v’ Identificacdo e classificacdo dos atos em “normativos” e
“ndo-normativos”, em Macrotemas, de acordo com a
situacdo (vigente, revogado, vigente com alteragdes);

v’ Identificacdo e organizac¢do dos textos completos;

v’ Criacdo da Pagina de Legislacdo Sanitaria no novo portal da
Anvisa com busca inteligente (por assunto, inclusive);

v Compilac¢do dos atos normativos;

v/ Biblioteca de temas.
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Grata pela atencao!
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